
































Ⅰ．諸言        ････････ １ 
Ⅱ．先発医薬品と後発医薬品における添加剤の使用状況に関する比較 
１．目的        ････････ ３ 
２．方法         
  ２－１．対象添加剤       ････････ ３ 
  ２－２．対象医薬品       ････････ ４ 
  ２－３．対象添加剤の使用状況の調査    ････････ ５ 
  ２－４．先発医薬品と後発医薬品における対象添加剤の使用頻度の比較････････ ５ 
  ２－５．先発医薬品と後発医薬品における対象添加剤の含有量の比較 ････････ ６ 
３．結果 
  ３－１．全対象医薬品における対象添加剤の使用状況   ････････ ７ 
  ３－２．先発医薬品と後発医薬品の比較     
   ３－２－１．内用剤における先発医薬品と後発医薬品の比較  ････････ ８ 
   ３－２－２．外用剤における先発医薬品と後発医薬品の比較  ････････ ９ 
   ３－２－３．注射剤における先発医薬品と後発医薬品の比較  ････････ ９ 
   ３－２－４．注射剤における対象添加剤の含有量の比較  ････････１０ 
４．考察        ････････１２ 
Ⅲ．注射剤における添加剤含有量と注意喚起表示との関係について 
１．目的        ････････１５ 
２．方法        ････････１５ 
３．結果        ････････１６ 
４．考察        ････････１７ 
Ⅳ．結論        ････････１９ 
Ⅴ．謝辞         ････････２０ 










ム」が策定され 1)、2012 年度までに後発医薬品の数量シェアを 30%以上にすることを目
標に信頼性の向上や使用促進のための取り組みが進められてきた。しかし、後発品の数量
シェアは、2011年 9月の薬価調査では 22.8％、2013年 3月末の厚生労働省の試算では高

































































































































































  全対象医薬品における対象添加剤の使用状況をTabel 2に示した。 























































 同一有効成分で先発医薬品と後発医薬品が共に存在する外用剤は 76 組 747 製剤で、






















































製剤、合計 42 製剤について、先発医薬品の添加剤含有量を 1 としたときの添加剤含有
量の分布を確認したところ、亜硫酸塩では、先発医薬品の 4 倍から 12 倍以上もの添加
剤が含有されている後発医薬品が認められたが、パラベンでは、先発医薬品より多い場
合でもいずれも 2倍以内であり、大きくは異なっていなかった（Fig.1）。 
 そこで、亜硫酸塩が含有されていた 8 成分すべての先発医薬品 22 製剤（同一規格の
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の内用剤では 67製剤で使用されていた。なお、全対象内用剤中では、黄色 4号は 68成


























































































含有量は 10 分の 1 程度と少なかった。ただし、慎重投与表示がある 2 製剤のインタビ
ューフォームには、慎重投与の理由に関する具体的な記載はなく、添加剤の量と注意喚
起表示の有無とに一貫性は認められなかった。 
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 牛乳 カゼイン（カゼインナトリウム、脱脂粉乳を含む）、ペプトン、乳糖（無水乳糖、乳糖水和物を含む） 
 牛 牛脂 
 豚 ヘパリンナトリウム、ペプシン、豚脂 
 牛又は豚 ゼラチン（精製ゼラチン、ゼラチン加水分解物、コハク化ゼラチンを含む） 
 その他の動物 ヒアルロン酸ナトリウム（ニワトリ由来）、コンドロイチン硫酸ナトリウム（哺乳動物の軟骨由来） 
 小麦 小麦粉、コムギデンプン（アルファ化デンプン、アクリル酸デンプン、デンプングリコール酸ナト
リウム、カルボキシメチルスターチナトリウムを含む）、小麦胚芽油 
 大豆 大豆レシチン（精製大豆レシチン、水素添加大豆レシチンを含む）、ダイズ油 















7,933 2,428 3,315 13,676
製剤数 ％ 製剤数 ％ 製剤数 ％ 製剤数 ％
2,120 ( 26.7% ) 1,768 ( 72.8% ) 2,623 ( 79.1% ) 6,511 ( 47.6% )
5,813 ( 73.3% ) 660 ( 27.2% ) 692 ( 20.9% ) 7,165 ( 52.4% )
卵由来
　卵黄レシチン 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 42 ( 1.3% ) 42 ( 0.3% )
牛乳由来
　乳糖 4,458 ( 56.2% ) 50 ( 2.1% ) 70 ( 2.1% ) 4,578 ( 33.5% )
　カゼイン 6 ( 0.1% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 6 ( 0.04% )
　ペプトン 1 ( 0.01% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 1 ( 0.01% )
牛由来
　牛脂 0 ( 0% ) 1 ( 0.04% ) 0 ( 0% ) 1 ( 0.01% )
豚由来
　ペプシン 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 1 ( 0.03% ) 1 ( 0.01% )
　ヘパリンナトリウム 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 2 ( 0.1% ) 2 ( 0.01% )
牛又は豚由来
　ゼラチン 889 ( 11.2% ) 48 ( 2.0% ) 13 ( 0.4% ) 950 ( 6.9% )
その他の動物由来
　ヒアルロン酸ナトリウム 0 ( 0% ) 2 ( 0.1% ) 0 ( 0% ) 2 ( 0.01% )
　コンドロイチン硫酸ナトリウム 5 ( 0.1% ) 5 ( 0.2% ) 15 ( 0.5% ) 25 ( 0.2% )
小麦由来
　小麦粉 5 ( 0.1% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 5 ( 0.04% )
　コムギデンプン 964 ( 12.2% ) 9 ( 0.4% ) 0 ( 0% ) 973 ( 7.1% )
大豆由来
　ダイズ油 6 ( 0.1% ) 17 ( 0.7% ) 26 ( 0.8% ) 49 ( 0.4% )






N= N= N= N=
2
7,933 2,428 3,315 13,676
製剤数 ％ 製剤数 ％ 製剤数 ％ 製剤数 ％
内用剤 外用剤 注射剤 全医薬品
N= N= N= N=
その他食品由来
　オレンジ油 10 ( 0.1% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 10 ( 0.1% )
　落花生油 2 ( 0.03% ) 0 ( 0% ) 1 ( 0.03% ) 3 ( 0.0% )
チメロサール 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 6 ( 0.2% ) 6 ( 0.04% )
亜硫酸ナトリウム 2 ( 0.03% ) 3 ( 0.1% ) 2 ( 0.1% ) 7 ( 0.05% )
亜硫酸水素ナトリウム 39 ( 0.5% ) 8 ( 0% ) 217 ( 6.5% ) 264 ( 1.9% )
乾燥亜硫酸ナトリウム 2 ( 0.03% ) 15 ( 0% ) 37 ( 1.1% ) 54 ( 0.4% )
乾燥亜硫酸水素ナトリウム 1 ( 0.01% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 1 ( 0.01% )
ピロ亜硫酸カリウム 2 ( 0.03% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 2 ( 0.01% )
ピロ亜硫酸ナトリウム 7 ( 0.1% ) 17 ( 0% ) 83 ( 2.5% ) 107 ( 0.8% )
黄色4号 147 ( 1.9% ) 7 ( 0.3% ) 0 ( 0% ) 154 ( 1.1% )
安息香酸 144 ( 1.8% ) 11 ( 0.5% ) 6 ( 0.2% ) 161 ( 1.2% )
パラベン* 25 ( 0.3% ) 24 ( 1.0% ) 0 ( 0% ) 49 ( 0.4% )
メチルパラベン 106 ( 1.3% ) 241 ( 9.9% ) 68 ( 2.1% ) 415 ( 3.0% )
エチルパラベン 151 ( 1.9% ) 62 ( 2.6% ) 6 ( 0.2% ) 219 ( 1.6% )
プロピルパラベン 226 ( 2.8% ) 180 ( 7.4% ) 35 ( 1.1% ) 441 ( 3.2% )
イソプロピルパラベン 4 ( 0.1% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 4 ( 0.03% )
ブチルパラベン 43 ( 0.5% ) 116 ( 4.8% ) 4 ( 0.1% ) 163 ( 1.2% )
イソブチルパラベン 3 ( 0.04% ) 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 3 ( 0.02% )
ポリオキシエチレンヒマシ油 0 ( 0% ) 8 ( 0.3% ) 10 ( 0.3% ) 18 ( 0.1% )
ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 39 ( 0.5% ) 67 ( 2.8% ) 14 ( 0.4% ) 120 ( 0.9% )
人血清アルブミン 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 41 ( 1.2% ) 41 ( 0.3% )
ベンジルペニシリンカリウム 0 ( 0% ) 0 ( 0% ) 4 ( 0.1% ) 4 ( 0.03% )





製剤数 % 製剤数 % オッズ比 95%信頼区間 P値 オッズ比 95%信頼区間 P値
添加剤全体
（以下のいずれかを使用）
568 73.7 2,851 76.3 1.15 (0.96-1.37) 0.13 1.23 (0.96-1.58) 0.10
乳糖 402 52.1 2,079 55.6 1.15 (0.98-1.34) 0.08 1.41 (1.10-1.80) 0.006
ガセイン 0 0 3 0.1 -*＊ - - - - -
ゼラチン 116 15.0 442 11.8 0.76 (0.61-0.94) 0.01 0.95 (0.67-1.36) 0.79
コムギデンプン 95 12.3 615 16.4 1.40 (1.11-1.77) 0.004 1.23 (0.90-1.69) 0.20
ダイズ油 1 0.1 2 0.1 0.41 (0.04-4.55) 0.47 1.37 (0.10-18.94) 0.81
大豆レシチン 0 0 2 0.1 - - - - - -
オレンジ油 1 0.1 4 0.1 0.83 (0.09-7.39) 0.86 0.89 (0.08-10.27) 0.93
落花生油 2 0.3 0 0 - - - - - -
亜硫酸塩 7 0.9 14 0.4 0.41 (0.17-1.02) 0.06 0.65 (0.21-2.00) 0.46
黄色４号 0 0 67 1.8 - - - - - -
安息香酸 21 2.7 35 0.9 0.34 (0.20-0.58) <0.0001 0.32 (0.17-0.63) 0.001
パラベン 24 3.1 162 4.3 1.41 (0.91-2.18) 0.12 2.05 (1.17-3.57) 0.01
ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 10 1.3 22 0.6 0.45 (0.21-0.96) 0.04 0.76 (0.31-1.86) 0.54









製剤数   % 製剤数   % オッズ比 95%信頼区間 P値 オッズ比 95%信頼区間 P値
添加剤全体
（以下のいずれかを使用）
51 27.9 190 33.7 1.32 (0.91-1.90) 0.14 1.53 (0.96-2.46) 0.08
乳糖 3 1.6 4 0.7 0.43 (0.10-1.93) 0.27 1.00 (0.03-29.81) 1.00
ゼラチン 6 3.3 3 0.5 0.16 (0.04-0.64) 0.01 0.12 (0.02-0.65) 0.01
牛脂 0 0 1 0.2 -*＊ - - - - -
コンドロイチン硫酸ナトリウム 0 0 2 0.4 - - - - - -
ヒアルロン酸ナトリウム 0 0 2 0.4 - - - - - -
コムギデンプン 1 0.5 3 0.5 0.97 (0.10-9.41) 0.98 0.86 (0.07-10.41) 0.90
大豆レシチン 2 1.1 2 0.4 0.32 (0.05-2.30) 0.26 0.61 (0.07-5.38) 0.65
亜硫酸塩 2 1.1 6 1.1 0.97 (0.20-4.86) 0.97 0.50 (0.08-3.31) 0.47
安息香酸 3 1.6 2 0.4 0.21 (0.04-1.29) 0.09 0.53 (0.05-5.23) 0.59
パラベン 32 17.5 95 16.8 0.96 (0.62-1.49) 0.84 1.41 (0.81-2.45) 0.22
ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 8 4.4 26 4.6 1.06 (0.47-2.38) 0.89 1.50 (0.58-3.84) 0.40
ポリオキシエチレンヒマシ油 0 0 8 1.4 - - - - - -









製剤数 % 製剤数 % オッズ比 95%信頼区間 P値 オッズ比 95%信頼区間 P値
添加剤全体
（以下のいずれかを使用）
48 15.1 146 15.4 1.02 (0.72-1.45) 0.92 0.83 (0.29-2.43) 0.74
卵黄レシチン 4 1.3 12 1.3 1.00 (0.32-3.13) 1.00 -*＊ - -
乳糖 6 1.9 11 1.2 0.61 (0.22-1.66) 0.33 0.61 (0.17-2.20) 0.45
ゼラチン 0 0 6 0.6 - - - - - -
コンドロイチン硫酸ナトリウム 4 1.3 7 0.7 0.58 (0.17-2.00) 0.39 - - -
ダイズ油 2 0.6 8 0.8 1.34 (0.28-6.34) 0.71 - - -
大豆レシチン 1 0.3 0 0 - - - - - -
亜硫酸塩 25 7.9 101 10.6 1.39 (0.88-2.20) 0.16 1.20 (0.22-6.53) 0.84
安息香酸 3 0.9 2 0.2 0.22 (0.04-1.33) 0.10 - - -
パラベン 8 2.5 14 1.5 0.58 (0.24-1.39) 0.22 0.26 (0.06-1.22) 0.09
ポリオキシエチレンヒマシ油 2 0.6 7 0.7 1.17 (0.24-5.66) 0.85 - - -









亜硫酸塩 8 31 ( 36 ) 54 ( 62 ) 2 ( 2.3 )
安息香酸 1 0 ( 0 ) 0 ( 0 ) 2 ( 100 )
パラベン 3 4 ( 29 ) 10 ( 71 ) 0 ( 0 )
ポリオキシエチレンヒマシ油 1 0 ( 0 ) 7 ( 100 ) 0 ( 0 )
ポリソルベート80 2 0 ( 0 ) 2 ( 100 ) 0 ( 0 )
卵黄レシチン 2 0 ( 0 ) 11 ( 92 ) 1 ( 8.3 )
乳糖 3 0 ( 0 ) 7 ( 100 ) 0 ( 0 )
ダイズ油 1 0 ( 0 ) 6 ( 75 ) 2 ( 25 )
コンドロイチン硫酸ナトリウム 1 0 ( 0 ) 7 ( 100 ) 0 ( 0 )



































































































































































































成分数 製剤数 ％ 注意喚起が記載された項目 成分数 製剤数 ％
卵黄レシチン 9 42 1 1 （ 2.4 ） 原則禁忌 8 41 （ 97.6 ）
ゼラチン 6 13 6 13 （ 100 ） 重要な基本的注意 0 0 （ 0 ）
大豆レシチン 3 3 2 2 （ 66.7 ） 慎重投与 1 1 （ 33.3 ）
チメロサール 4 6 4 6 （ 100 ） 重要な基本的注意 0 0 （ 0 ）
亜硫酸塩 89 324 1 1 （ 0.3 ） 禁忌 88 323 （ 99.7 ）
ポリオキシエチレンヒマシ油 2 10 2 10 （ 100 ） 禁忌（１成分9製剤）
重要な基本的注意（1成分
1製剤）
0 0 （ 0 ）
ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 8 14 8 14 （ 100 ） 重要な基本的注意 0 0 （ 0 ）
人血清アルブミン 12 41 2 2 （ 4.9 ） 禁忌 10 39 （ 95.1 ）
ベンジルペニシリンカリウム 1 4 1 4 （ 100 ） 禁忌 0 0 （ 0 ）






* ： 通常成人に対する一日投与量（投与量に幅がある場合にはその製剤における最大投与量）中に含まれる添加剤量。 
** ： ポリソルベート80で「禁忌」の注意喚起表示がある２製剤の添加剤含有量は、添付文書に「適量」と記載されていた。 
*** ： 麻酔薬等一日投与量の算出が困難な製剤を除いて集計したため、Table 8 の添加剤使用医薬品の製剤数と一致しない添加剤がある。 
**** ： ポリオキシエチレンヒマシ油の比重を1mg/mLとして重量に換算した値。 


































































































  卵黄レシチン 大豆レシチン 亜硫酸塩 ﾎﾟﾘｵｷｼｴﾁﾝﾚﾝﾋﾏｼ油 人血清アルブミン ポリソルベート80 
製剤数***（N) N=32 N=3 N=258 N=10 N=41 N=115 
最大値 6000mg 639mg 1260mg 4680mg 3328mg 960mg 
７５パーセンタイル値 795mg   29mg 28mg**** 750mg 4mg 
中央値 36mg 383mg 5mg 28mg**** 200mg 1mg 
２５パーセンタイル値 36mg   2mg 28mg**** 15mg 0.1mg 
最小値 0.09mg 32mg 0.004mg 28mg**** 1mg 0.02mg 
13
